Minister Zdrowia

Warszawa, 12 maja 2019
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Rzecznik Matych i Srednich
Przedsiebiorcéw

ul. Wilcza 46

00-679 Warszawa

Szanowny Panie Rzeczniku,

w odpowiedzi na pismo z 9 kwietnia 2019 r., znak: RMSP-134/2019/WPL, Minister
Zdrowia, zgodnie z art. 12 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Rzeczniku Matych

i Srednich Przedsigbiorcow, udziela nastepujgcych wyjasnien.

W pismie z 21 marca 2019 r. Naczelna Izba Aptekarska formutuje zarzut niezgodnosci
przepisow art. 94 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
rébwniez jako: ,Prawo farmaceutyczne” Ilub ,u.p.f.”) z konstytucyjng zasadag
demokratycznego panstwa prawnego (mylnie oznaczonej w przedmiotowym pismie jako
.Zasada demokratycznego panstwa prawa’). Kwestionowane przez samorzad
aptekarski przepisy Prawa farmaceutycznego regulujg kwestie ustalania godzin prac
apteki ogolnodostepnej. Zgodnie z art. 94 ust. 1 u.p.f., rozklad godzin pracy aptek
ogolnodostepnych powinien by¢ dostosowany do potrzeb ludnoéci i zapewniaé
dostepnos¢ swiadczen rowniez w porze nocnej, w niedziele, swieta i inne dni wolne od
pracy. Zgodnie natomiast z art. 94 ust. 2 u.p.f.,, rozktad godzin pracy aptek
ogolnodostepnych na danym terenie okresla, w drodze uchwaly, rada powiatu, po
zasiegnieciu opinii wojtéw (burmistrzow, prezydentéw miast) gmin z terenu powiatu
i samorzadu aptekarskiego. Przedmiotowe przepisy sg w ocenie samorzadu

aptekarskiego potencjalnie lub ewidentnie (w zaleznosci od tego, ktory akapit pisma
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z 21 marca 2019 r. bierze sie pod uwage) sprzeczne z zasadg demokratycznego
panstwa prawnego, wyrazong w art. 2 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym Rzeczpospolita
Polska jest demokratycznym panstwem prawnym, urzeczywistniajgcym zasady

sprawiedliwosci spoteczne;.

Uzasadnieniem takiego zarzutu jest zdaniem samorzgdu aptekarskiego fakt, ze
obowigzek dyzurowania przez apteki ogolnodostepne nie wigze sie z adekwatnym
wynagrodzeniem dla podmiotéw je prowadzacych. W dalszej czesci pisma wskazuje sie,
ze ,W ocenie Naczelnej Izby Aptekarskiej w panstwie, ktdrego podstawe ustroju stanowi
spoteczna gospodarka rynkowa, oparta na wolnoSci dziatalnoSci gospodarczej,
wtasnoSci prywatnej, solidarno$ci, dialogu i wspotpracy partnerow spotecznych, uznac
nalezy zasade, ze skoro nakfada sie na przedsiebiorce obowigzek petnienia dyzuréw,

nalezy uwzgledni¢ zwrot kosztéw poniesionych przez tego przedsiebiorce.”.

W ocenie Ministra Zdrowia powyzsze zarzuty nie znajdujg uzasadnienia. Niezrozumiate
jest uzasadnienie zarzutu niekonstytucyjnodci przepiséw regulujgcych zasady
funkcjonowania aptek ogoélnodostepnych przez sam fakt natozenia na nie obowigzku
ograniczajgcego swobode decyzyjng przedsiebiorcow w zakresie godzin swiadczenia
przez nich ustug. Nalezy bowiem podkresli¢, ze prowadzenie obrotu produktami
leczniczymi, w tym prowadzenie apteki ogolnodostepnej, stanowi reglamentowang
dziatalno$¢ gospodarczg w rozumieniu rozdziatu 4 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. —
Prawo przedsiebiorcéw (dalej réwniez jako: ,Prawo przedsiebiorcéw”). Dziatalnos¢
taka nie moze by¢ wykonywana jako wolna i wymaga uzyskania zezwolenia (art. 37 ust.
1 Prawa przedsiebiorcow), a przepisy odrebne mogg okresla¢ warunki i zasady jej
wykonywania (art. 37 ust. 3 Prawa przedsiebiorcéow). Elementem reglamentacji
dziatalnosci gospodarczej moze by¢ — i zazwyczaj jest — nakladanie na przedsiebiorce
obowigzkéw ograniczajgcych jego efektywnos¢ ekonomiczng w celu zabezpieczenia
innych wartosci prawnie chronionych (np. zycia i zdrowia ludnosci). O konstytucyjnosci
tego typu rozwigzah wypowiadat sie wielokrotnie Trybunat Konstytucyjny, ktérego
orzecznictwo potwierdza jednoznacznie, ze wolnos¢ dziatalno$ci gospodarczej nie ma
charakteru absolutnego i podlega zgodnie z art. 22 Konstytucji RP ograniczeniu
w drodze ustawy ze wzgledu na wazny interes publiczny (por. m.in. wyrok TK z 27 lutego
2014 r., sygn. akt P 31/13).

W przedmiotowej sytuacji mamy do czynienia z dziatalnoscig gospodarczg
reglamentowang w sposob Scisty. Zgodnie bowiem z art. 65 ust. 1 u.p.f., obrét

produktami leczniczymi, a wiec réwniez prowadzenie dziatalnosci gospodarczej



w zakresie prowadzenia apteki ogolnodostepnej, moze byé prowadzony tylko na
zasadach okreslonych w ustawie. Wszelkie regulacje prawne dotyczgce obrotu
produktami leczniczymi sg natomiast ksztaltowane w sposdb zmierzajgcy do
zapewnienia dostepnosci tych produktéow dla ludnosci, tak tez zostat uformowany
tancuch dystrybucji lekéw. Zgodnie bowiem z art. 36z ust. 1 u.p.f., podmiot
odpowiedzialny oraz przedsiebiorcy zajmujgcy sie obrotem hurtowym produktami
leczniczymi sg obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia pacjentow, nieprzerwane
zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i przedsiebiorcow zajmujgcych sie obrotem hurtowym
produktami leczniczymi w ilosci odpowiadajgcej potrzebom pacjentéw. Naturalng
kontynuacjg przedmiotowej normy jest przepis art. 95 ust. 1 u.p.f., zgodnie z ktorym
apteki ogolnodostepne sg obowigzane do posiadania produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych w iloéci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci. Co wiecej, apteki ogdlnodostepne, zgodnie z art. 86 ust. 1 u.p.f.,
sg placéwkami ochrony zdrowia, ktére stanowig element szeroko pojmowanego systemu

ochrony zdrowia.

W konsekwencji powyzszego, regulacje prawne odnoszgce sie do zasad i warunkéw
wykonywania dziatalnoéci gospodarczej polegajgcej na prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej zawierajg szereg przepisOw nakazujgcych przedsiebiorcom
postepowanie, ktére jest ekonomicznie nieoptymalne, ale istotne z punktu widzenia

ochrony waznego interesu publicznego, jakim jest zdrowie i zycie ludzi. Przyktadowo:

1) zgodnie z art. 86a u.p.f., zakazane jest zbywanie produktéw leczniczych przez
apteke ogodlnodostepng lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innegj

aptece ogdélnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu;

2) zgodnie z art. 95 ust. 1 u.p.f.,, apteki ogdlnodostepne sg obowigzane do
posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie

niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci;

3) zgodnie z art. 94a u.p.f., zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych

oraz ich dziatalnosci;

4) zgodnie z art. 99 ust. 3 u.p.f., zezwolenia na prowadzenia apteki ogélnodostepnej

nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajgcy sie o zezwolenie:



a)

prowadzi (lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
prowadzenie)hurtowni farmaceutycznej, lub zajmuje sie posrednictwem

w obrocie produktami leczniczymi,

prowadzi na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych
albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub
posredni, w szczegolnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisow
o ochronie konkurencji i konsumentoéw, prowadzg tgcznie wiecej niz 1%

aptek na terenie wojewddztwa,

c) jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie

konkurencji i konsumentéw, ktérej cztonkowie prowadzg na terenie

wojewoddztwa wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych;

5) zgodnie z art. 99 ust. 3a u.p.f., zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostepnej nie wydaje sie, jezeli wnioskodawca, wspadlnik lub partner spétki

bedacej wnioskodawca:

a) jest wspdlnikiem, w tym partnerem, w spoice lub spétkach, ktére

b)

prowadzg tgcznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne,

prowadzi co najmniej 4 apteki ogélnodostepne albo podmiot lub podmioty
przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni,
w szczegolnosci podmiot lub podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw
o ochronie konkurencji i konsumentow, prowadzg co najmniej 4 apteki

ogolnodostepne,

c) jest czionkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie

konkurencji i konsumentow, ktorej cztonkowie prowadzg tgcznie co

najmniej 4 apteki ogolnodostepne,

wchodzi w sklad organow spotki posiadajgcej zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zajmujgcej sie posrednictwem w obrocie

produktami leczniczymi;

6) zgodnie z art. 99 wust. 3b u.p.f., zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostepnej nie wydaje sie, jezeli na dzien zlozenia wniosku o wydanie

zezwolenia, liczba mieszkahcow w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke

ogolnodostepng, wynosi co najmniej 3000 oséb i odlegtos¢ od miejsca

planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujgcej apteki



ogolnodostepnej, liczona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii

prostej, wynosi co najmniej 500 metréw.

Wszystkie wymienione powyzej nakazy i zakazy stanowig ograniczenie swobody
dziatalnosci gospodarczej przedsiebiorcy prowadzacego (lub chcacego prowadzic)
apteke ogodlnodostepng i mogg stanowi¢ obcigzenie ekonomiczne w skali znaczgco
przekraczajgcej koszty petnienia dyzurow. Nalezy réwniez wskazaé, ze wszystkie

z powyzszych regulacji zostaty wprowadzone przy poparciu samorzgdu aptekarskiego.

Wobec powyzszego, Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze obowigzek petnienia przez
apteki ogélnodostepne dyzuréw w porze nocnej i w dni wolne od pracy, w jego obechym
ksztatcie, nie stanowi nieadekwatnego obcigzenia przedsiebiorcéw i jest uzasadniony
koniecznoscig zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych dla pacjentow,

a w konsekwencji nie jest sprzeczny z art. 22 Konstytucji RP.

Abstrahujgc od powyzszego, Minister Zdrowia wskazuje réwniez, ze nie kwestionuje
zasadnosci postulatow srodowiska farmaceutow, w tym samorzgdu aptekarskiego, ktore
wskazujg na koniecznos¢ wprowadzenia zmian do obecnego brzmienia przepiséw
regulujgcych kwestie petnienia dyzuréw przez apteki ogélnodostepne. W szczegdlnosci,
nowelizacji wymagajg przepisy dotyczgce sposobu ustanawiania grafikow takich
dyzuréw przez rady powiatow, jak réwniez kwestie wynagradzania podmiotow
prowadzgcych apteki z tego tytutu. O ile bowiem Minister Zdrowia nie zgadza sie
z zarzutem niekonstytucyjnosci przepisow art. 94 u.p.f., to dostrzega on mozliwos¢

wprowadzenia rozwigzan korygujacych obecne przepisy w przedmiotowym zakresie.

Odnoszgc sie natomiast do zapytania o konkretne propozycje przedstawione Ministrowi
Zdrowia, to ich zatozenia zostaty wskazane w pismie Naczelnej Izby Aptekarskiej
z21 marca 2019r. i polegaty na ustanowieniu ryczattowego wynagrodzenia
godzinowego za petnione dyzury. Punktem wyjscia do ustalania stawki godzinowej miaty
by¢ kwoty wynagrodzenia za petnienie dyzuréw przez pielegniarki. Szacunkowe koszty
takiego rozwigzania byty jednak wyzsze niz realnie mozliwe do osiggniecia srodki

finansowe.

Z powazaniem,
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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